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NOTAT Qgiz; Ministeriet for Fodevarer,
=== Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen

Dyrevelferd &
Veterinaermedicin

J.nr. 2023-15-31-00498
Ref. chrli

Den 19. september 2024

Notat om hegringssvar vedreorende udkast til bekendtgorelse
om dyreforsog

Udkast til bekendtgerelse om dyreforseg har vaeret i ekstern hering i perioden fra den 19. juni 2024 til
den 16. august 2024.

Der er modtaget hgringssvar fra folgende eksterne hgringsparter: Danske Regioner, Det Dyreetiske
Réd, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kgbenhavns Universitet (KU-SUND), Det Veterinare
Sundhedsrad, DTU-Aqua, Dyrevaerns-Organisationernes Samarbejds-Organisation (DOSO), Dyrenes
Beskyttelse, Ellegaard Gottingen Minipigs, Landbrug & Fadevarer F.m.b.A., Landsforeningen
Forsggsdyrenes Vaern, Laegemiddelindustriforeningen, Legemiddelstyrelsen og Taconic Biosciences,

Af ovennaevnte horingssvar har folgende ingen bemerkninger: Danske Regioner,
Laegemiddelindustriforeningen og Laegemiddelstyrelsen.

Bemarkninger til bekendtgorelsesudkastet

Generelt er den mere tekstneere implementering af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal
modtaget positivt.

Indfangning af dyr i naturen, der skal anvendes til forsag (§ 8)

KU-SUND bemerker, at det ikke af bestemmelsen i § 8 fremstar klart, hvordan kompetencekravene til
de personer, der skal indfange dyr i naturen, defineres og dokumenteres.

DOSO stiller sig undrende overfor, at man velger at lempe kravet til seerskilt godkendelse af personer,
der forestédr indfangning af dyr i naturen til forsog.

Det Dyreetiske Rad oplyser, at s& vidt Radet er orienteret, forudsaetter en ansggnings oplysninger om
en persons kompetencer, at personen anses for at medvirke i projektet. Det Dyreetiske Rad anbefaler
derfor, at det praeciseres i forbindelse med udfyldelse af ansegningen [til tilladelse til dyreforseg], at
ogsa personer, der indfanger dyr i naturen til det padgaeldende projekt, er omfattet. Dyrenes Beskyttelse
henstiller til, at det eksplicit slas fast, at personer, der indfanger dyr i naturen til det pageldende
projekt, betragtes som vaerende fuldt ud medvirkende i dette.

Fodevarestyrelsen bemaerker hertil, at den foresldede tekst nu afspejler ordlyden i
dyreforsegsdirektivet. Fodevarestyrelsen bemaerker endvidere, at det er tilladelseshaverens ansvar
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at sikre, at de personer, som deltager i/udforer forsag, herunder indfangning af vilde dyr til forseg,
har de rette kompetencer hertil. En vurdering af disse kompetencer indgdr i Dyreforsogstilsynets
samlede behandling af en ansegning og efterfolgende inspektioner af forsoget.

Det Dyreetiske R4d mener desuden, at det er uklart, hvilken betydning det vil have for godkendelse af
ansggningen om dyreforsgg, hvis de personer, der skal sté for indfangningen, ikke har de rette
kompetencer, fx om dette er grundlag for at afvise hele ansggningen.

Fodevarestyrelsen bemeaerker hertil, at i et sGdant tilfzelde vil der veere tale om, at en ansegning ikke
er fyldestgorende. I praksis vil anseger blive bedt om at indsende supplerende materiale vedrorende
kompetencer. En ansegning vil saledes typisk ikke i forste omgang blive afvist.

Det Veterinere Sundhedsréd finder, at § 8, stk. 2, bar omformuleres til "Hvis det efter indfangningen
konstateres, at et dyr har lidt skade eller har svaekket sundhedstilstand, skal det hurtigst muligt aflives
eller tilses af en dyrlaege”.

For sa vidt angér § 8, stk. 5, finder Det Veterinaere Sundhedsrad ikke at der kan vaere en videnskabelige
begrundelse for, at indfangne dyr, der har lidt alvorlig skade, kan bruges, og finder at dyret skal aflives.
Det Veterinere Sundhedsrad foreslar derfor § 8, stk. 5, 2. pkt. slettet.

Fodevarestyrelsen bemeaerker hertil, at sdfremt en lidelse eller skade kan hdndteres forsvarlig af en
anden kompetent person, vil dette vaere i overensstemmelse med reglerne. Der vil dog veere
situationer, hvor der skal foretages behandlinger, der er forbeholdt dyrlaegegerningen. I s fald skal
en dyrlaege inddrages. Fodevarestyrelsen er derfor ikke enig i den foresldede zendring af § 8, stk. 2.

For sG vidt angar forslaget om at § 8, stk. 5, 2. pkt., har Fadevarestyrelsen folgende bemaerkning.
Huis det i forbindelse med en ansogning om en dyreforsogstilladelse vurderes, at der er en risiko for,
at man ved indfangningen af de vilde dyr kan komme til at forvolde alvorlig skade pa dyret, kan der
veere tilfeelde, hvor selv dyr der lidt alvorlig skade ikke vil vaere hensigtsmaessigt at aflive det, men
derimod behandle eller afhjelpe dyret pd anden made. Det kan f.eks. vaere tale om sjeeldne eller
truede dyrearter, sarlige veerdifulde avisdyr eller et hundyr med unger.

Anvendelse af ikke-menneskelige primater til forseg (§ 10, stk. 3)

For sé vidt angar § 10, stk. 3, og bekendtgerelsens bilag 5, opfordrer Dyrenes Beskyttelse til, at det
gares helt klart fra hvilke datoer, der kun ma anvendes ikke-menneskelige primater til forsgg, hvis de
nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i fangenskab, eller hvis de stammer fra
selvopretholdende kolonier. Dyrenes Beskyttelse finder det ikke rimeligt, at man skal konsultere EU-
direktivet for at lokalisere bestemmelsen i artikel 10, stk. 1, 4. afsnit.

Fodevarestyrelsen tager forslaget til efterretning og tilretter bekendtgorelsesudkastet i
overensstemmelse hermed.

Forfinelse af opstaldning og pasning af dyr i virksomheder og institutioner, hvor der anvendes dyr til
forsg 2

KU-SUND bemarker, at det ikke fremstér klart, hvordan forfinelse af opstaldning og pasning
defineres.

DOSO stiller sig positive overfor, at virksomheders og institutioners ansvar for at sikre "forfinelse”
preeciseres. DOSO mener dog at “forfinelse” i denne forbindelse ber defineres narmere.



Det Dyreetiske Rad tilslutter sig, at princippet om forfinelse i relation til opstaldning og pasning af
forsegsdyr fastsaettes eksplicit. Det Dyreetiske Rad anbefaler dog, at det praeciseres, hvilke elementer,
der indgér i forfinelsen af opstaldning og pasning.

Dyrenes Beskyttelse stotter op om, at princippet om forfinelse i relation til opstaldning og pasning af
forsegsdyr fastsattes eksplicit. Dyrenes Beskyttelse mener dog, at det ber uddybes og detailbeskrives,
hvad der indeholdes i begreberne "opstaldning” og “pasning”.

Fodevarestyrelsen bemeerker hertil, at efter styrelsens vurdering indeholder udtrykket “forfinelse”
enhver forbedring i dyrenes forhold, herunder opstaldning og pasning, sédledes at der kontinuerligt
pé baggrund af videnskabelige data seges at forbedre de forhold, hvorunder dyrene holdes og
passes. Det kan hertil tilfojes, at begrebet “forfinelse” er den danske oversaettelse af det anerkendte
engelske begreb “refinement”, som er en del af de 3R’er.

Landbrug & Fadevarer er positive i forhold til, at bekendtggrelsen far en mere tekstnar beskrivelse af
hvordan Dyreforsegsdirektivet implementeres. Landbrug & Fadevarer pointerer i forhold til den nye §
23, at dyreforsgg i produktionsbesatninger ofte foregér under almindelige produktionsforhold. Ved
forfinelse af opstaldning og pasning af dyrene ud over gaeldende lovgivning, skal der tages hensyn til,
at dette sker under de rammer, der er geldende i husdyrproduktionen, og de begraensninger dette ma
medfere. Landbrug & Fedevarer gnsker, at Fodevarestyrelsen tager hgjde for dette i implementeringen
af den &ndrede bekendtgerelse.

Fodevarestyrelsen bemeerker hertil, at det i dyreforsogsbekendtgorelsens bilag 2, pkt. 2.7.1.
fastseettes, at ndar det drejer sig om landbrugsrelateret forskning skal dyrene — nar formdlet med
forskningen krzaever, at dyrene holdes under vilkar, der svarer til vilkdrene for dyr pa
erhvervsmaessige bedrifter — som minimum holdes under overholdelse af gaeldende
dyrevelfaerdslovgivning vedrorende de pdgaldende dyrearter. Sdfremt der er tale om anden
forskning, hvor der anvendes dyr, som almindeligvis anses som landbrugsdyr, skal § 23 iagttages.

Veteriner rddgivning, tilsyn, kontrol m.v. (§ 52)

Det Veterinere Sundhedsrad forslar, at formuleringen i § 52, stk. 1, &ndres fra “have tilknyttet en
dyrlaege med speciale i dyreforseg” til “tilknyttet en dyrleege med specialviden indenfor
forsegsdyrsomradet”.

Fodevarestyrelsen tager forslaget til efterretning og tilretter bekendtgoerelsesudkastet i
overensstemmelse hermed.

Det Dyreetiske Rad udtrykker bekymring for, at forslaget om, at § 52, stk. 2, forslas ophaevet. Det
Dyreetiske Rad anbefaler, at det sikres, at der forsat kan foretages en vurdering af den veterineere
kontrol, og at der kan gives pabud om tiltag, sifremt det skonnes ngdvendigt. Det Dyreetiske Rad
mener desuden, at det ber vere klart, hvem der varetager denne opgave. DOSO udtrykker ligeledes
bekymring for forslaget, idet de antager, at det vil medfere en forringelse af muligheder for at kraeve
yderligere tilsyn og dermed sikring af dyrevelfaerden. DOSO anbefaler, at 2ndringen bortfalder eller pa
anden vis giver mulighed for at fore eksternt veterinaert tilsyn fra myndighedernes side. Dyrenes
Beskyttelse bemaerker, at de ikke kan stgtte op om forslaget. Dyrenes Beskyttelse mener, at der fortsat
ber foretages en vurdering af den veterinzre kontrol, ligesom der skal kunne gives pdbud om tiltag i
ngdvendigt omfang.




Fodevarestyrelsen tager forslaget til efterretning og tilretter bekendtgorelsesudkastet i
overensstemmelse hermed.

Evaluering af ansggninger om tilladelse til dyreforseg (§ 65)

Det Dyreetiske R4d bakker op om en transparent struktureret oversigt over vurderingen, og dennes
fokus pé at afdeekke bl.a. de forventede konsekvenser for dyrene, den forventede brug af resultaterne
samt en afvejning af disse aspekter. Det Dyreetiske R&d finder det dog usikkert, hvilken
referenceramme, som Radet for Dyreforsgg skal vurdere forsggene i forhold til. Det Dyreetiske Rad
finder det hensigtsmassigt, at Radet for Dyreforsgg fx kan papege, at et forsag ikke udferes pa den
mest muligt humane made og anvise, hvad dette i givet fald vil kreeve, jf. § 65, stk. 1, nr. 3

Fodevarestyrelsen bemaerker hertil, for sa vidt angdr referenceramme, som forseg skal vurderes i
forhold til, sker dette med den nyeste tilgaengelige viden, som Radet for Dyreforseg rdader over. For
sa vidt angar eksemplet om § 65, stk. 1, nr. 3, sd er dette en mulighed, som Radet allerede benytter

sig af.

DOSO eftersperger en mere restriktiv forstéelse af begreber som "gavn for mennesker, dyr og miljg” i §
65, stk. 2, nr. 4. DOSO finder det positivt, at der fastseettes krav til ekspertise indenfor veterinaer
praksis og 3R men havde ogsa gerne set, at der blev fastlagt krav til tilstedevaerelsen af etiske
kompetencer i § 65, stk. 3, nr. 1.

Fodevarestyrelsen vurderer ikke, at det er muligt at fastsaette krav, som gdr ud over de krav, som er
fastsat i dyreforsegsdirektivets artikel 38, stk. 3, og henviser til, at der i den foresldede § 65, stk. 2,
nr. 4, i ourigt er krav om, at etiske betragtninger skal indgad i en vurdering af en ansegning om
tilladelse til dyreforsog.

Det Dyreetiske Rdd bemarker, at det ikke fremgar, om den ekspertise, som der skal rades over efter §
65, stk. 3, alene skal findes blandt Rédet for Dyreforsggs medlemmer. Det Dyreetiske Rad anbefaler, at
det sikres, at Radet for Dyreforseg har mulighed for at konsultere eksterne parter for at sikre det bedst
mulige faglige grundlag. DOSO finder ogs4, at det er uklart, om de ngdvendige kompetencer skal
findes indenfor Radet for Dyreforseg eller om der skal hentes eksterne eksperter ind efter behov, jf. §
65, stk. 3. DTU-Aqua gnsker ligeledes mere klarhed i teksten om, hvem der skal have den ngdvendige
ekspertise. Dyrenes Beskyttelse bemarker ligeledes, at det ikke fremgar, om ekspertisen alene skal
findes bland medlemmerne i Ridet for Dyreforsgg og anbefaler, at det sikres, at Radet for Dyreforsag
har mulighed for at konsultere eksterne parter for at sikre det bedst mulige faglige grundlag.

Fodevarestyrelsen bemaerker hertil, at Radet for Dyreforseg som udgangspunkt skal rade over de
nodvendige ekspertiser. Fodevarestyrelsen vurderer ikke, at bestemmelsen i § 65, stk. 3, er til hinder
for, at der indhentes ekstern ekspertise, nar dette er nodvendigt.

Landbrug & Fadevarer kvitterer for, at der i § 65, stk. 3, er fastsat krav til den ekspertise, som Radet
for Dyreforsag skal rade over. Landbrug & Fedevarer bemeerker desuden, at der i de seneste ar er sket
en stigning i antallet af forsknings- og udviklingsopgaver indenfor landbrugsdyr og understreger
vigtigheden af, at sddanne ansggninger behandles med hgjeste faglige ekspertise. Landbrug &
Fodevarer anmoder derfor om, at der i lov om dyreforsog fastsattes mulighed for udpegning af et
medlem til Radet for Dyreforsgg efter indstilling fra Landbrug & Fadevarer.

Fodevarestyrelsen bemeerker hertil, at der ved en fremtidig aendring af lov om dyreforsog kan
overvejes, at indsaette en sGdan mulighed.



Zndringer til en eksisterende tilladelse til dyreforsag (§66)

Det Dyreetiske Rad kan som udgangspunkt tilslutte sig den nye § 66, men finder det uklart, hvem der
vurderer, om en @&ndring kan medfare si negativ indvirkning pé dyrevelfezerden, eller s meget hgjere
belastningsgrad, at der er behov for en ny godkendelse. Det Dyreetiske Rad finder det desuden uklart,
hvad der mens med "negativ indvirkning”. Det Dyreetiske Rad finder derfor, at det ber preaciseres, at
endringer, der kan antages at pavirke dyrene, altid skal forelaegges Dyreforsegstilsynet til vurdering.
DOSO finder det ligeledes uklart, hvem der vurderer, hvornér disse &ndringer er af sa veesentlig
karakter, at man skal notificere Dyreforsggstilsynet. DOSO bemaerker, at ved a&ndringer af vaesentlig
karakter, herunder med hgjere belastning og negativ indvirkning pa dyrevelfeerden, ber Ridet for
Dyreforseg have mulighed for at revidere tilladelsen. DTU-Aqua ensker tydeliggjort om kriterierne er
betydende for om en a&ndring skal behandles af Rédet for Dyreforsgg eller om det skal behandles
administrativt. DTU-Aqua mener, at det er uklart hvordan en @&ndring af tilladelse i forhold til antal
dyr eller varighed af tilladelsen skal handteres. Dyrenes Beskyttelse finder det vigtigt, at det
specificeres, at eendringer, der vil fa betydning for dyrene, altid skal vurderes og godkendes af
Dyreforsogstilsynet.

KU-SUND foreslar, at Radet for Dyreforsgg behandler sendringer til en eksisterende tilladelse fremfor
Dyreforsegstilsynet, sdfremt endringerne vurderes at vare af sa vasentlig karakter, at de kunne have
pavirket den forudgédende bedemmelse.

Fodevarestyrelsen bemaerker hertil, at det er tilladelsesindehavernes ansvar, at sikre, at den
geeldende tilladelse omfatter de patankte aendringer i forsegene eller om der skal soges en udvidelse
af den eksisterende tilladelse.

Huis der er tale om mindre andringer, som f.eks. personalezendringer, zendringer i lokalitet og
administrative endringer, kan dette behandles 1 sekretariatet. Alle udvidelsesansogninger, hvor der
kan vaere tale om negativ ndring i belastningsgraden, involverer altid Rddet for Dyreforsag.

Landsforeningen Forsggsdyrenes Veern bemerker, at der i bestemmelsen mangler (som anfert i artikel
44, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU), at projektgodkendelsen (dvs. den oprindelige godkendelse af
projektet) ikke kan @ndres eller fornyes, med mindre der foreligger et nyt, positivt resultat af
projektevalueringen.

Fodevarestyrelsen tager forslaget til efterretning og tilretter bekendtgorelsesudkastet i
overensstemmelse hermed.

Opdrattere og leveranderer af forsegsdyr (§ 69, stk. 2)

Det Dyreetiske Réd finder det uklart, hvad der menes med "negativ indvirkning” og hvem, der skal
vurdere om indvirkning er s negativ, at der er behov for at ansgge om en ny godkendelse. Det
Dyreetiske Rad anbefaler derfor, at det ogsa her preciseres, at aendringer, der kan antages at pavirke
dyrene, altid skal foreleegges Dyreforsggstilsynet til vurdering.

Fodevarestyrelsen bemeaerker hertil, at det i forste omgang er godkendelsesindehaverens ansvar at
sikre, at de pdtaenkte eendringer af strukturen eller driften af virksomheden eller institutionen ligger
indenfor de rammer for godkendelsen af virksomheden eller institutionen. For sd vidt angar “negativ
virkning”, sG vurderer Fodevarestyrelsen, at dette omfatter enhver andring der pd nogen mdde kan



vurderes at forringe dyrenes velfzerd i forhold til det, som virksomheden eller institutionen har faet
godkendelse til.

Dyrevelfserdsorgan (§ 71)

Det Dyreetiske Rad finder det uklart, hvad der i § 71, stk. 2, menes med at det kan tillades, at sma
virksomheder og institutioner, som opdrzetter, leverer eller anvender dyr til forsgg kan udeve
dyrevelfeerdsorganets opgaver pa anden vis. Det Dyreetiske Rad bemaerker, at hvis der laegges op til en
afvigelse fra kravet i § 70, stk. 1 og 2, om oprettelse af et dyrevelfeerdsorgan, sé ber det fremga klart,
hvordan opgaverne i § 71, stk. 1, s skal varetages.

Fodevarestyrelsen bemeerker hertil, at der ikke er tale om fravigelse af kravet om oprettelse et
dyrevelfzerdsorgan, men at sma virksomheder og institutioner, som opdraetter, leverer eller
anvender dyr til forseg, og som ikke nodvendigvis har personale, som kan dakke alle krav i § 71, stk.
1, f.eks. vil kunne tilknytte sig andre virksomheder og institutioners dyrevelfardsorgan for
derigennem at fa den radgivning m.v. som kraeves.

Bekendtgorelsens bilag 1-3

Ellegaard Gottingen Minipigs foreslér, at minigrise inkluderes i bekendtggrelsens § 10, jf. bilag 1, sa
det klart og tydeligt fremgér, at minigrise opdraettet til forsagsbrug anses som forsggsdyr. Det foreslas
endvidere en &ndring i bekendtggrelsens bilag 2 om pasning og opstaldning af forsegsdyr, s&
minigrise far deres eget afsnit. Ellegaard Gottingen Minipigs foreslér desuden, at bilag 3 om
aflivningsmetoder andres, séledes at det bliver tilladt at bedgve nyfedte minigrise og minigrise under
5 kg ved slag i hovedet.

Fodevarestyrelsen bemaerker hertil, at en tilfojelse til eller en zendring af
dyreforsegsbekendtgorelsens bilag forudseetter, at dyreforsogsdirektivets bilag aendres forst. Det er
sdledes tkke pa nuvaerende tidspunkt muligt at endre bekendtgoerelsens bilag.

Taconic Biosciences bemerker, at de er blevet opmerksomme p4, at anvendelse af inerte gasser til
aflivning af gnavere ikke leengere vil vaere tilladt i EU og sparger til, hvorfor denne @&ndring ikke er
medtaget i bekendtgarelsesudkastet.

Fodevarestyrelsen bemeerker hertil, at det er korrekt, at dyreforsegsdirektivets bl.a. bilag IV om
metoder til aflivning af dyr er &ndret sdledes, at anvendelse af inerte gasser til aflivning af gnavere
tkke leengere vil veere tilladt i EU. ZAndringen skal veere gennemfort i national ret i december 2025
og forst traede 1 kraft i december 2026. Det vurderedes hensigtsmaessigt, at afvente andring af de
andrede bilag (bilag III og IV), da naervarende eendring af bekendtgerelsen hovedsagelig
omhandler imedekommelse af EU-Kommissionens Gbningsskrivelse.



